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Solicitante: CAPSULGEL BELGIUM NV

Nuestra Ref: P2012/000037

RESPUESTA AL OFICIO N° 7325 NOTIFICADO
POR FIJACION EN LISTA No. 238; DE FECHA 09 MAYO DE 2012,
(EXAMEN DE FORMA ART 12)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota. D.C., identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad en referencia, me permito dar
respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término legal previsto en el articulo 12

del Codigo Contencioso Administrativo en los siguientes términos:

1. En respuesta a la Unica observacion del Examinador. me permito adjuntar un Capitulo
Reivindicatorio Modificado en donde:

- Se modifico el preambulo de las Reivindicaciones 13 y 14, que ahora reclaman
especificamente composiciones acuosas de acuerdo con las Reivindicaciones 1 a 7;

- Se elimind la Reivindicacion 15. quedando 14 reivindicaciones en total. Para tal

efecto adjunto un recibo de pago por valor de $120.000 que cubre la tasa de 4 Reivindicaciones.

Atentamente7

g

CARLOS R. OLARTE
CC. No0.79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Adjunto: Capitulo Reivindicatorio Modificado
Recibo por valor de $120.000
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Modificaciones Voluntarias)

1. Una composicion acuosa para la fabricacion de cépsulas farmacéuticas duras
resistentes a acido, caracterizada porque comprende (i) un solvente acuoso, (ii) goma de
gelana. y (iii) uno o mas polimeros formadores de pelicula solubles en agua, en donde la
relacion en peso de goma de gelana a dichos uno o mas polimeros formadores de pelicula
solubles en agua esta entre 4/100 y 15/100. incluidos los limites inferior y superior. en

donde la composicion no comprende auxiliares de gelificacion afiadidos.

2. La composicion acuosa de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizada
ademas porque la composicidn consiste de (i) un solvente acuoso, (i1) goma de gelana. y
(111) uno o mas polimeros formadores de pelicula solubles en agua, y opcionalmente uno o
mas de (1v) un pigmento de grado alimenticio o de grado farmacéutico no téxico inerte. (v)
un plastificador, (vi) agente tensoactivos. y (vii) agentes sabori‘iantes; en donde la relacion
en peso de goma de gelana a dichos uno o mas polimeros formadores de pelicula solubles

en agua esta entre 4/100 y 15/100. incluidos los limites inferior y superior.

3. La composicion acuosa de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a
2. caracterizada ademas porque el uno o mas polimeros formadores de pelicula solubles en
agua se seleccionan del grupo que consiste de HPMC, gelatina, pululana, PVA,
hidroxipropil almidén, y mezclas de los mismos.

4. La composicién acuosa de conformidad con la Reivindicacién 3, caracterizada
ademés porque el uno o maés polimeros formadores de pelicula solubles en agua se

seleccionan del grupo que consiste de HPMC, gelatina, y mezclas de las mismas.

5. La composiciéon acuosa de conformidad con la Reivindicacion 4, caracterizada
ademas porque el uno o mdas polimeros formadores de pelicula solubles en agua se

seleccionan del grupo que consiste de HPMC.

6. La composicion acuosa de conformidad con las reivindicaciones 1 a 5. caracterizada
ademas porque la goma de gelana se usa a una relacion de 4.5 a 6 partes en peso. incluidos
los limites inferior y superior, por 100 partes en peso de el uno o mas polimeros formadores

de pelicula solubles en agua.

7. La composicién acuosa de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones
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anteriores. caracterizada ademds porque las cantidades combinadas de goma de gelana y el
uno o mas polimeros formadores de pelicula solubles en agua en la composicion acuosa,

estan entre 15% y 40% en peso sobre el peso total de la composicién acuosa.

8. Una cubierta de capsula farmacéutica dura resistente a acido, que comprende (1)
humedad. (IT) goma de gelana. y (111) uno o mas polimeros formadores de pel'icula solubles
en agua. en donde la relacion en peso de goma de gelana a dichos uno o mas polimeros
formadores de pelicula solubles en agua esta entre 4/100 y 15/100. incluidos los limites
inferior y superior. en donde la composicion no comprende auxiliares de gelificacion

anadidos.

9. Una capsula farmacéutica dura resistente a acido que comprende una cubierta como

se define en la Reivindicacion 8.

10. La capsula dura de conformidad con la Reivindicacion 9, caracterizada ademas
porque dicha capsula no exhibe fugas a pH 1.2 en un fluido gastrico simulado de USP-30
por cuando menos 1 hora.

11. La capsula dura de conformidad con las Reivindicaciones 9 o 10, caracterizada
ademas porque dicha cubierta se llena con una 0 mas sustancias inestables en acido y/o una

0 mas sustancias asociadas con efectos secundarios gastricos en humanos y/o.animales.

12, Un procedimiento de moldeo por inmersion para la fabricacion de una cubierta de
capsula farmacéutica dura resistente a acido como se define en la Reivindicacion 8. dicho
procedimiento comprendiendo los pasos de: (a) sumergir soportes en una composicion
acuosa como se define en cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7: b) retirar ios soportes de
inmersion de la composicion acuosa; y (¢) secar la composicion adherida sobre los soportes
de inmersion para obtener una cubierta, en donde los pasos (a) a (¢) se realizan en el orden

en el cual se presentan.

13. Una composicién acuosa como se define en cualquiera de las Reivindicaciones 1 a
7. usada en la fabricacion de capsulas y cubiertas de capsula farmacéutica dura resistente a

acido. !

14. LLa composicién acuosa como se reclama en la Reivindicacion 13, en donde dichas
cubiertas de capsula y cépsulas se llenan con una o mas sustancias inestables en acido y/o

una 0 mas sustancias asociadas con efectos secundarios gastricos en humanos y/o animales.
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES
Se modifico el preambulo de las Reivindicaciones 13 y 14, que ahora reclaman

especificamente composiciones acuosas de acuerdo con las Reivindicaciones | a 7;

Se eliminé la Reivindicacion 15.
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